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1. IDENTIFICAGAO E INDICAGAO DE USO

Os Dispositivos para osteotomia e posicionamento CPMH s&o dispositivos
meédicos desenvolvidos para auxiliar o cirurgido em sua na implantagéo e
posicionamento de dispositivos médicos implantaveis. Os Dispositivos para
Osteotomia e posicionamento CPMH sao personalizados (paciente-especifico),
fabricados com auxilio de um projeto base que € redimensionado para atender as
necessidades especificas do paciente. O projeto base dos Dispositivos para
Osteotomia e Posicionamento CPMH é redimensionado tendo como base a
anatomia especifica de cada paciente, advinda de exames de imagem, tomografia
computadorizada, visando a perfeita adaptagao.

Os Dispositivo para Osteotomia e Posicionamento CPMH sao fornecidos
estéreis em ETO e embalados em grau cirurgico, cada dispositivo do conjunto possui
embalagens proprias individuais.

2. MODELOS
2.1. Dispositivo de Perfuracao e Corte

O Dispositivo de Perfuragédo e Corte € um guia personalizado que auxilia o
cirurgido a criar um caminho preciso para colocagao dos parafusos implantaveis
e para orientagéo correta da osteotomia. A utilizagao do guia aumenta a precisao
do procedimento, reduzindo os riscos de danos a estruturas adjacentes e
otimizando a estabilidade proporcionada pelos implantes. A CPMH dispde de 3
modelos de Dispositivo de Perfuragdo e Corte destinados ao auxilio nos
procedimentos de cirurgia ortognatica, reconstrugdo de atrofia Ossea e
artroplastia da articulagao temporomandibular, os quais estao elencados nas

tabelas 2, 3 e 4 respectivamente.

Tabela 1: Dispositivo de perfuragdo e corte para ortognatica

CcoDIGO NOME CARACTERISTICAS | MATERIAL IMAGEM
E DIMENSOES ILUSTRATIVA

E200.310 Dispositivo de Titanio

perfuracéo e

Min: 6 x 10 x 15
corte para Max: 20 x 50 x 80
ortognatica de

mandibula
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E200.311 Titanio
Dispositivo de
perfuraggo e Min: 6 x 10 x 15
corte para Max: 20 x 50 x 80
ortognatica de
maxila
E200.312 Dispositivo de Titanio -
perfuragéo e Mim: 10 x 30 x 15 (..l)‘
corte para mm
ortognatica de ) o, i~
o Max: 30 x 45 x 25 w
mm &

Tabela 3: Dispositivos de Perfuracio e Corte para Reconstrucéo de Atrofia Ossea

. CARACTERISTICAS | MATERIAL IMAGEM
CODIGO NOME -
E DIMENSOES ILUSTRATIVA
Dispositivo Titanio
de Min: 15 x 20 x 40
E200.320 | perfuragédo e Max: 30 x 45 x 115
corte de
mandibula
Dispositivo Titanio
de Min: 20 x 15 x 5
E200.321 perfuragéo e Max: 80 x 30 x 20
corte de
maxila

Tabela 4: Dispositivos de Perfuragdo e Corte para articulagdo temporomandibular e

Reconstrugéo.
. CARACTERISTICAS | MATERIAL IMAGEM
CODIGO NOME -
E DIMENSOES ILUSTRATIVA

Dispositivo Titanio
de
perfuragdo e | \in- 20 x 10x 5

E200.330 | corte para Max: 80 x 30 x 20
reconstrucado
de
mandibula
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Dispositivo Titanio
de
perfuracio e Min: 15x 10 x 10

E200.331 Max: 60 x 30 x 20
corte para
reconstrucado
de makxila
Dispositivo Titanio
de Min: 15 x 5 x 5

E200.332 | perfuragdo e Max: 40 x 20 x 20
corte para
fossa

2.2. Templates para Articulacao Temporomandibular

Os Templates para Articulagdo Temporomandibular s&o utilizados no

posicionamento e estabilizagdo da maxila e/ou mandibula durante o

procedimento, proporcionando a correta orientagao anatémica, assegurando

o alinhamento das estruturas osseas para sua fixagdo estavel. Podendo

servir como guias para a ressecgao 0ssea e facilitar a visualizagao durante

a cirurgia.

Tabela 5: Templates de ATM

cobIcGo

NOME

CARACTERISTICA
S E DIMENSOES

MATERIAL

IMAGEM ILUSTRATIVA

E550-TD

Fossa temporal
padrao -
Template

Direito

Min: 20x 22 x 24
a

E550-TE

Fossa temporal
padrdo -
Template

Esquerdo

Max: 25x31x 30

Titanio

ES60-TD

Fossa temporal
com Arco
zigomatico -
Template

Direito

Min: 21x35x 26
a
Max: 25 x40 x 30

E560-TE

Fossa temporal
com Arco

zigomatico -

Titanio
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Template

Esquerdo

Placa Condilar

Pequena - Titanio
E501-TD
Template

Min: 10 x 15x 50
Direito a
Placa Condilar Max: 20x 25 x 70

Pequena -

E501-TE
Template

Esquerdo

Placa Condilar
Média -
ES502-TD o
Template Titanio
Direito Min: 50 x 60 x 70
a

Placa Condilar Max: 70 x 75 x 80

Média -

E502-TE
Template

Esquerdo

Placa Condilar

Grande - Titanio
E503-TD
Template
Direito Min: 90x 70 x 70
a

Placa Condilar Max: 110 x 85 x 85

Grande -

E503-TE
Template

Esquerdo

Placa Condilar Min: 70 x 60 x 35 Titanio

Grande - a

ESDgE Max: 140 x 110 x 85
Template

Bilateral

Todos os dispositivos do conjunto s&o paciente especifico, fabricados de acordo
com os exames de imagem dos pacientes, possibilitando assim o perfeito encaixe e
posicionamento.

3. INDICAGAO DE USO
Os Dispositivos para osteotomia e posicionamento CPMH sao de uso unico,
temporario e utilizado no transoperatorio para auxiliar procedimentos de
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implantagdo de dispositivos meédicos mediante intervengbes cirurgica
bucomaxilofaciais e/ou craniofaciais.

. ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO E TRANSPORTE

Todos os modelos sdo fornecidos estéreis por ETO e pronto para o uso
devendo ser armazenado e transportado em local seco e fresco, com
temperatura ambiente. Nado podem ser armazenados diretamente no chao (altura
minima de 20cm). Nao podem ficar em locais muito altos, proximos a lampadas,
0 que poderia ocasionar ressecamento da embalagem ou danos no rétulo. Nao
devem ser armazenados em lugares nos quais sejam estocadas substancias
contaminantes como, por exemplo, materiais de limpeza, inseticidas, pesticidas

etc.
. ADVERTENCIA
. O Dispositivo para osteotomia e posicionamento CPMH s6 devera ser

usado por profissionais habilitados e com experiencia na técnica cirurgica
proposta.

. Produto fabricado exclusivamente com o proposito de auxiliar a
osteotomia e o posicionamento correto da mandibula e maxila em procedimentos
cirurgicos.

. N&o utilizar o produto caso apresente danos aparentes ou caso a sua
embalagem esteja violada ou danificada.

. Fabricante recomenda uso unico.
RISCOS ASSOCIADOS
. O Dispositivo para osteotomia e posicionamento CPMH € contraindicado

para pacientes alérgicos ou sensiveis a quaisquer componentes dos dispositivos
(liga de Ti6AI4V).

7. TECNICA CIRURGICA
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10.

O profissional de saude deve estar habilitado com os procedimentos
cirurgicos comumente empregados nos procedimentos de reconstrugao,
ortognatica e artroplastia de ATM. O Dispositivo para osteotomia e
posicionamento CPMH devem ser usados somente durante o periodo
transcirugico, em momento oportuno e conforme planejamento cirurgico. Apos
0 uso o dispositivo para osteotomia e posicionamento CPMH deve ser
descartado. A CPMH recomenda o uso unico. O dispositivo para osteotomia e
posicionamento CPMH n&o deve ser implantado de forma permanente no
paciente.

EFEITOS ADVERSO

O Dispositivo para osteotomia e posicionamento CPMH devera ser usado
por profissionais capacitados habituados com a téecnica cirurgica recomendada.
Caso a técnica empregada nao seja adequada o resultado do produto pode nédo
ter éxito gerando uma perda ou falha no reposicionamento da mandibula e
maxila. A utilizagdo do Dispositivo para osteotomia e posicionamento CPMH
pode trazer efeitos na regido onde foi utilizado como reagdes alérgicas ou
sensibilizantes a algum componente do dispositivo. Os dispositivos para
osteotomia e posicionamento CPMH sdo destinadas para uso exclusivo no
transoperatorio. Os dispositivos para osteotomia e posicionamento CPMH ndo
sdo projetados para serem utilizados em outros momentos cirurgicos, € nao
devem ser implantados de modo permanente nos pacientes.

METODO DE ESTERILIZAGAO E LIMPEZA

O Dispositivo para osteotomia e posicionamento CPMH € de uso unico e ja
comercializados ESTEREIS. O método de esterilizacdo empregado é a
exposicdo ao Oxido de Etileno em camara apropriada e previamente validada.

DESCARTE

O descarte devera ser realizado inicialmente pela descaracterizagao do
produto. Providenciar o descarte conforme as normas para residuos
hospitalares, devendo ser depositado em recipiente adequado e tendo a
indicagao de que se trata de lixo contaminado. A instituicdo de saude por sua
vez devera providenciar o descarte final conforme legislagao em vigor.




_ INSTRUGCAO DE USO Revisio: 0.5
L) C pl"ﬂh DISPOSITIVOS PARA OSTEOTOMIA E Paq. 7 de 7
POSICIONAMENTO J
11. VALIDADE/LOTE

12.

13.

A data de fabricagdo, validade e lote, estao descritas na embalagem do
produto. O Dispositivo para osteotomia e posicionamento CPMH possui prazo
de 1 ano a contar da data de sua fabricagéo.

APRESENTAGAO COMERCIAL

O Dispositivo para osteotomia e posicionamento CPMH €& fornecido
esteril por ETO, em embalagem primaria do tipo grau cirurgico e embalagem
secundaria em papel kraft. O produto acompanha etiqueta de identificagdo com
orientagbes para obtengao da instrugao de uso em formato ndo impresso e sua
respectiva correspondéncia de versao.

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

Esta instrucdo de uso é disponibilizada no formato ndo impresso, e
podera ser acessada em cpmh.com.br/instrucoes.
Elogios, Sugestdes ou Reclamagdes podem ser realizados diretamente a CPMH
pelo telefone (61) 3028-8883, ou pelo e-mail qualidade@fixhealth.com.br ou em

nosso sitio eletronico preenchendo o formulario de atendimento do Servigo de
Atendimento ao  Consumidor (SAC) no enderego  eletrénico:
https://www.cpmh.com.br/sac/.

NOTA: Informagdes referentes a data de fabricagao, validade, lote e referéncia
vide rotulo.

FABRICANTE: CPMH — Comércio e Industria de Produtos Médico-Hospitalares
e Odontologicos Ltda.

Enderego: SIA TRECHO 17 VIA IA-4 LOTE 1235 - CEP 71200-260 — Brasilia/DF
CNPJ: 13.532.259/0001-25

Contato: (61) 3028-8883

Registro ANVISA: 80859849024

Rander Pereira Avelar — CRO/DF: 5476




